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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CefuHEXAL® 250 mg
CefuHEXAL® 500 mg

Wirkstoff: Cefuroxim

Filmtabletten

Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist CefuHEXAL und wofir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von CefuHEXAL beachten?

3. Wie ist CefuHEXAL einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CefuHEXAL aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist CefuHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

CefuHEXAL ist ein Antibiotikum fir Erwachsene
und Kinder. Es totet Bakterien ab, die Infektionen
verursachen. Es gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

CefuHEXAL wird angewendet zur Behand-
lung von Infektionen

e des Halsbereiches

der Nasennebenhohlen

des Mittelohres

der Lungen oder des Brustraumes

der Harnwege

der Haut und des Weichteilgewebes

CefuHEXAL kann auBerdem angewendet wer-

den

e zur Behandlung der Lyme-Borreliose (einer
durch Zecken Ubertragenen Infektion)

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von CefuHEXAL beachten?

CefuHEXAL darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Cefuroxim, irgendein
Cephalosporin-Antibiotikum oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie schon einmal eine schwere allergi-
sche Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)
gegen irgendein anderes Betalaktam-Antibioti-
kum (Penicilline, Monobactame und Carbape-
neme) hatten.

= Wenn Sie glauben, dass dies auf Sie zutrifft, dir-
fen Sie CefuHEXAL ohne vorherige Rickspra-
che mit Inrem Arzt nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie CefuHEXAL einnehmen.

Fir Kinder unter 3 Monaten wird CefuHEXAL
nicht empfohlen, da Uiber die Sicherheit und Wirk-
samkeit in dieser Altersgruppe nichts bekannt ist.

Sie mussen auf bestimmte Symptome wie allergi-
sche Reaktionen, Pilzinfektionen (z.B. Soor) und
starke Durchfélle (pseudomembrandse Kolitis)
achten, solange Sie CefuHEXAL einnehmen, um
das Risiko fur weitere Komplikationen zu senken.
Siehe auch ,Beschwerden, auf die Sie achten
mussen® in Abschnitt 4.

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung vorge-
sehen ist

CefuHEXAL kann die Ergebnisse von Blutzucker-
messungen sowie einer bestimmten, als Coombs-
Test bezeichneten, Blutuntersuchung beeintréch-
tigen. Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung
vorgesehen ist:

=> Informieren Sie die Person, die die Blutentnah-
me durchflihrt, dass Sie CefuHEXAL einneh-
men.

Einnahme von CefuHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel zur Senkung des Sauregehaltes in
Ihrem Magen (z. B. Antacida zur Behandlung von
Sodbrennen) kénnen die Wirkungsweise von Ce-
fuHEXAL beeintrachtigen.

Probenecid
Orale Antikoagulantien

=> Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie solche Arzneimittel einnehmen.

Antibabypille
CefuHEXAL kann die
Wirksamkeit der Anti-
babypille beeintrach-
tigen. Wenn Sie wah-
rend der Behandlung
mit CefuHEXAL die Pille
einnehmen, missen Sie
zusétzlich eine mechani-
sche Methode zur Emp-
fangnisverhiitung (z.B.
Kondome) anwenden.
Fragen Sie diesbezig-
lich lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Cefu
HEXAL gegen ein mdgliches Risiko fur lhr Baby
abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

CefuHEXAL kann bei Ihnen Schwindel auslésen
und weitere Nebenwirkungen hervorrufen, die Ihre
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen kdnnen.
Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Ma-
schinen, wenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

Wie ist CefuHEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Nehmen Sie CefuHEXAL nach einer Mahlzeit ein.
Dies fordert die Wirksamkeit der Behandlung.
Nehmen Sie die CefuHEXAL mit etwas Wasser
ein.

Sie dirfen die Tabletten nicht zerkauen oder zer-
kleinern — hierdurch kann die Wirksamkeit der Be-
handlung beeintréchtigt werden.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene

Die Ubliche Dosis betragt je nach Schweregrad
und Art der Infektion zweimal téglich 250 mg bis
500 mg.

Kinder

Die Ubliche Dosis betragt 10 mg/kg Kérpergewicht
(bis zu einer Hochstdosis von 125 mg) bis 15 mg/
kg Koérpergewicht (bis zu einer Hochstdosis von
250 mg) zweimal taglich, abhangig von:

e Schweregrad und Art der Infektion

CefuHEXAL wird flr Kinder unter 3 Monaten nicht
empfohlen, da Uiber die Sicherheit und Wirksamkeit
in dieser Altersgruppe nichts bekannt ist.

Abhéngig von der Art der Erkrankung bzw. davon,
wie Sie oder Ihr Kind auf die Behandlung anspre-
chen, muss die Anfangsdosis unter Umstéanden
verandert oder mehr als eine Behandlung durch-
geflhrt werden.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn bei Ihnen Probleme mit den Nieren bestehen,
wird lhr Arzt die Dosis méglicherweise anpassen.

=>» Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn das bei Ihnen
der Fall ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge CefuHEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel CefuHEXAL einnehmen, kénnen
bei Ihnen neurologische Stérungen auftreten, ins-
besondere kann bei Ihnen das Risiko fir Anfalle
(Krampfanfalle) erhéht sein.

=> Verlieren Sie keine Zeit. Suchen Sie unverziiglich
lhren Arzt oder die Notaufnahme des nachst-
gelegenen Krankenhauses auf. Zeigen Sie dort
wenn moglich die CefuHEXAL-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme CefuHEXAL ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Neh-
men Sie einfach die nédchste Dosis zur gewohnten
Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von CefuHEXAL
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von CefuHEXAL nicht
ohne Anweisung lhres Arztes ab

Es ist wichtig, dass Sie CefuHEXAL Uber die ge-
samte vorgesehene Dauer der Behandlung ein-
nehmen. Beenden Sie die Einnahme nicht vorzei-
tig, es sei denn, |hr Arzt weist Sie dazu an — auch
wenn es lhnen schon wieder besser geht. Wenn
Sie die Behandlung nicht vollstandig zu Ende fih-
ren, kann die Infektion erneut auftreten.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Beschwerden, auf die Sie achten miissen
Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die Cefu
HEXAL einnehmen, treten allergische Reaktionen
oder potentiell schwerwiegende Hautreaktionen
auf. Zu den Symptomen dieser Reaktionen ge-
héren:

e Schwere allergische Reaktion. Anzeichen da-
fUr umfassen erhabenen und juckenden Haut-
ausschlag, Schwellungen, manchmal des Ge-
sichts oder der Mundhéhle, wodurch es zu
Atemproblemen kommen kann.

e Hautausschlag, der mit Blasenbildung einher-
gehen kann, und an kleine Zielscheiben erinnert
(dunkler Fleck im Zentrum, der von einer blas-
seren Zone und einem auBen gelegenen dunk-
len Ring umgeben ist).

e Ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbil-
dung und Abschélung der Haut (dies kdnnen
Anzeichen eines Stevens-Johnson-Syndroms
oder einer toxischen epidermalen Nekrolyse
sein).

e Pilzinfektionen. Arzneimittel wie CefuHEXAL
kénnen zu einem vermehrten Wachstum von
Hefepilzen (Candida) im Koérper flhren, die ih-
rerseits Pilzinfektionen (z.B. Soor) hervorrufen
koénnen. Diese Nebenwirkung tritt mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie CefuHEXAL
Uber einen langeren Zeitraum einnehmen.

e Starke Durchfalle (Pseudomembrandse Koli-
tis). Arzneimittel wie CefuHEXAL k&nnen eine
Entzindung des Dickdarms auslésen, die zu
starken Durchféllen, in der Regel mit Blut- und
Schleimbeimengungen, Magenschmerzen und
Fieber fihren kann.

e Jarisch-Herxheimer-Reaktion. Bei einigen
Patienten kénnen wahrend der Behandlung ei-
ner Lyme-Borreliose mit CefuHEXAL erhdhte
Korpertemperatur (Fieber), Schittelfrost, Kopf-
schmerzen, Muskelschmerzen und Hautaus-
schlage auftreten. Dieses Phanomen wird als
Jarisch-Herxheimer-Reaktion bezeichnet. Die
Symptome halten fir gewdhnlich ein paar Stun-
den bis zu einen Tag lang an.

=> Setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt
oder medizinischem Fachpersonal in Verbin-
dung, wenn eines dieser Symptome bei lhnen
auftritt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

¢ Pilzinfektionen (z.B. Candida)

Kopfschmerzen

Schwindel

Durchfall

Ubelkeit

Magenschmerzen

Haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersu-

chungen in Erscheinung treten kdnnen:

e Erhdhung eines bestimmten Typs weiBer Blut-
kérperchen (Eosinophilie)

e Erhdhung von Leberenzymen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

e Erbrechen

e Hautausschlage

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutunter-

suchungen in Erscheinung treten kénnen:

e \erminderung der Blutplattchen (Zellen, die an
der Blutgerinnung beteiligt sind)

e Verminderung der weiBen Blutkdrperchen

e positiver Coombs-Test

Andere mogliche Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr klei-

nen Zahl von Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit

ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschéatzbar)

e starke Durchfélle (pseudomembrandse Kolitis)

e allergische Reaktionen

e Hautreaktionen (einschlieBlich schwere Hautre-
aktionen)

e erhohte Kérpertemperatur (Fieber)

e Gelbfarbung der weiBen Teile der Augen oder
der Haut

e Leberentziindung (Hepatitis)

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in

Erscheinung treten kénnen:

e vorzeitiger Zerfall roter Blutkérperchen (hdmo-
lytische Anamie)

Methyl- und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spétreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist CefuHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung lagern, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CefuHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Cefuroxim.

1 Filmtablette CefuHEXAL 250 mg enthélt
300,72 mg Cefuroximaxetil, entsprechend
250 mg Cefuroxim.

1 Filmtablette CefuHEXAL 500 mg enthalt
601,44 mg Cefuroximaxetil, entsprechend 500 mg
Cefuroxim.

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose-
Natrium, mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hyd-
roxybenzoat (Ph.Eur.), Natriumbenzoat, Natrium-
dodecylsulfat, Propylenglycol, hydriertes Pflan-
zendl, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid
(E171)

Wie CefuHEXAL aussieht und Inhalt der
Packungen

CefuHEXAL sind weiB bis cremefarbene, kapsel-
formige, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit
einseitiger Pragung.

CefuHEXAL ist in Packungen mit mit 12 und
24 Filmtabletten erhéltlich

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Mai 2015.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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